Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06813-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Mirzaten Q-Tab 15 mg

Mirzaten Q-Tab 30 mg

Mirzaten Q-Tab 45 mg
orodispergovatel’né tablety

mirtazapin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mirzaten Q-Tab a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Mirzaten Q-Tab
Ako uzivat’ Mirzaten Q-Tab

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mirzaten Q-Tab

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEENC N -

1. Co je Mirzaten Q-Tab a na &o sa pouZiva

Mirzaten Q-Tab patri do skupiny lickov nazyvanych antidepresiva.
Mirzaten Q-Tab sa pouZziva na lie¢bu depresie u dospelych.

Bude trvat’ 1 az 2 tyzdne, kym Mirzaten Q-Tab za¢ne ucinkovat. Po 2 az 4 tyzdnoch sa mozete zacat
citit’ lepsie. Ak sa po 2 az 4 tyzdiioch necitite lepSie alebo sa citite horSie, musite sa porozpravat’ so
svojim lekarom. Viac informacii sa nachadza v Casti 3, s nadpisom ,,Kedy mozete ocakavat
zlepSenie®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mirzaten Q-Tab

Neuzivajte Mirzaten Q-Tab

- ak ste alergicky na mirtazapin alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). V takomto pripade sa predtym ako zacnete uzivat’ Mirzaten Q-Tab ¢o najskor
porozpravajte s0 SVojim lekarom.

- ak uzivate, alebo ste nedavno uzivali (posledné dva tyzdne) lieky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Mirzaten Q-Tab, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym ako za¢nete uZivat’ Mirzaten Q-Tab, obrat’te sa na svojho lekara:
Ak sa u vas niekedy po uziti mirtazapinu alebo inych lickov vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo bolestivé vredy v tstach.
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Deti a dospievajuci

Mirzaten Q-Tab nemaju uzivat’ deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov, pretoze sa u nich
nepreukazala ucinnost’ lieku. Taktiez by ste mali vediet, Ze u pacientov mladsich ako 18 rokov, ktori
su lieceni niektorymi liekmi z tejto skupiny liekov, je zvySené riziko vyskytu neziaducich ucinkov,
ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a nepriatel’ské spravanie (najméa agresivita,
protichodné spravanie a zlost’). Napriek tomu mdze vas lekar predpisat’ Mirzaten Q-Tab pacientom
mladsim ako 18 rokov, pokial’ rozhodne, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal
Mirzaten Q-Tab pacientovi mladsiemu ako 18 rokov a chcete sa 0 tom poradit’, navstivte opat’ svojho
lekara. Ked’ sa u pacientov mladsich ako 18 rokov, ktori st lie¢eni Mirzatenom Q-Tab, rozvinie alebo
zhorsi niektory z vysSsie uvedenych priznakov, informujte o tom svojho lekara. Rovnako dlhodobé
bezpecnostné ucinky Mirzatenu Q-Tab vo vzt'ahu k d’alSiemu rastu, dospievaniu a rozvoju poznavania
a spravania neboli dosial’ v tejto vekovej skupine preukazané. V tejto vekovej kategorii v porovnani

S dospelymi sa pri lieCbe mirtazapinom navyse CastejSie pozoroval vyznamny prirastok hmotnosti.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto

myslienky mozu byt’ astejSie na zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky za¢nu

ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicSou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:

- ak ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky.

- ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skusani ukazuji na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi poruchami, ktori
boli lieeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujtice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara

alebo priamo nemocnicu.

Moéze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov 0 tom, Ze mate depresiu alebo stavy

uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu. Mézete ich poziadat’, aby vam

povedali, ak si myslia, ze sa Vasa depresia alebo tzkost’ zhorsila, alebo ak ich trapia zmeny vo vaSom
spravani.

TaktieZ bud’te opatrny pri uzivani Mirzatenu Q-Tab,

- ak mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujucich stavov.

Povedzte svojmu lekarovi, 0 tychto stavoch, predtym ako za¢nete uzivat’ Mirzaten Q-Tab, ak ste
tak doteraz neurobili:

- zachvaty (epilepsiu). Ak sa u vas rozvintl zachvaty alebo vase zachvaty budu Castejsie, prestarite
uzivat’ Mirzaten Q-Tab a ihned” kontaktujte svojho lekara;

- ochorenie pecene, vratane zltacky. Ak sa u vas vyvinie zltacka, prestafite uzivat’ Mirzaten Q-Tab
a ihned’ kontaktujte svojho lekara;

- ochorenie obli¢iek;

- ochorenie srdca alebo nizky krvny tlak;

- schizofréniu. Ak sa psychotické priznaky, ako su paranoidné myslienky vyskytnu Castejsie alebo
su zavaznejSie, ihned’ kontaktujte svojho lekara;

- manicku depresiu (striedavé obdobia povznesenej nalady/nadmernej aktivity a depresivne;j
nalady). Ak za¢nete pocitovat’ povznesent naladu alebo nadmerné vzrusenie, prestante uzivat’
Mirzaten Q-Tab a ihned’ kontaktujte svojho lekara;

- cukrovku (moze byt potrebna Gprava Vasej davky inzulinu alebo antidiabetickej lieby);

- poruchy oka, napriklad zvySeny o¢ny tlak (glaukoém);

- problémy s moéenim, ktoré mézu byt zapri¢inené zvac¢Senou prostatou;

- urcité typy ochorenia srdca, ktoré mézu menit’ rytmus srdca, srdcovy infarkt v nedavne;j
minulosti, zlyhanie srdca alebo uzivanie niektorych liekov, ktoré moézu mat’ vplyv na rytmus
srdca.

- ak sa u vas vyskytnu priznaky infekcie, ako nevysvetlitelna horucka, bolesti v krku a vriedky

v ustach. Prestarite uzivat’ Mirzaten Q-Tab a ihned’ so svojim lekarom konzultujte vySetrenie krvi.
Vo vzacnych pripadoch mézu byt tieto priznaky znamkami poruchy produkcie krvnych buniek
v kostnej dreni. Aj ked’ zriedkavo, moZzu sa tieto priznaky objavit’ po 4 - 6 tyzdioch liecby.
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ak ste star$ia osoba. Mozete byt citlivejs$i na vedl'ajSie ucinky antidepresiv.

pri uzivani mirtazapinu boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS). Ak spozorujete ktorykolI'vek z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami uvedenych v Casti 4, prestarite lick uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, lieCba mirtazapinom sa nema
znova zacat’.

Iné lieky a Mirzaten Q-Tab
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Mirzaten Q-Tab v kombinacii s:

inhibitormi monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Neuzivajte Mirzaten Q-Tab tiez pocas
dvoch tyzdiiov po ukonéeni uZivania inhibitorov MAQO. Rovnako, ak prestanete uzivat’ Mirzaten
Q-Tab, neuzivajte inhibitory MAO pocas nasledujticich dvoch tyzdiov.

Medzi inhibitory MAO patri napriklad moklobemid, tranylcypromin (oba st antidepresiva)

a selegilin (pouziva sa pri Parkinsonovej chorobe).

Bud’te opatrny pri uzivani Mirzatenu Q-Tab v kombinacii s nasledovnymi lickmi:

antidepresiva ako su SSRI, venlafaxin a L-tryptofan alebo triptany (pouzivaju sa pri liecbe
migrény), buprenorfin (lick na lie¢bu bolesti alebo zavislosti od opioidov), tramadol (liek proti
bolesti), linezolid (antibiotikum), litium (pouziva sa pri lieCbe niektorych psychiatrickych
stavov), metylénova modra (pouziva sa na lieCbu vysokej hladiny methemoglobinu v krvi) a
pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného - Hypericum perfortatum (rastlinny pripravok
proti depresii). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze sam Mirzaten Q-Tab alebo Mirzaten Q-
Tab v kombinacii s tymito liekmi viest k takzvanému sérotoninovému syndromu. Niektoré
priznaky tohto syndréomu su: nevysvetlitelna horucka, potenie, zrychleny pulz, hnacka,
(nekontrolovatel'né) stahy svalov, triaSka, hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny nalady

a bezvedomie. Ak sa u vas objavila kombinacia tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi.

antidepresivum nefazodon. Moze zvysit’ koncentraciu Mirzatenu Q-Tab vo vasej krvi.
Informujte svojho lekara ak uzivate tento lick. MdZe byt potrebné znizit’ divku Mirzatenu Q-Tab
alebo pri vysadeni nefazodonu znovu zvysit’ davku Mirzatenu Q-Tab.

lieky na azkost’ alebo nespavost’ ako st benzodiazepiny.

lieky na schizofréniu ako je olanzapin.

lieky na alergie ako je cetirizin.

lieky na silnu bolest’ ako je morfin.

V kombinacii s tymito lickmi méze Mirzaten Q-Tab zvysit’ ospalost’ navodent tymito liekmi.
lieky na infekcie; lieky proti bakterialnym infekciam (ako je erytromycin), lieky proti hubovym
infekciam (ako je ketokonazol), lieky proti HIV/AIDS (ako su inhibitory HIV proteazy) a lieky
na liecbu zaliudo¢nych vredov (ako je cimetidin).

Kombinacia Mirzatenu Q-Tab s tymito lickmi mdze znizit' mnozstvo Mirzatenu Q-Tab vo vasej
krvi. O uzivani tychto lieckov informujte svojho lekara. Moze byt’ potrebné zvysit’ davku
Mirzatenu Q-Tab alebo, po ukonéeni uzivania tychto liekov, opat’ znizit’ davku Mirzatenu Q-Tab.
lieky na epilepsiu ako su karbamazepin a fenytoin.

lieky na tuberkulézu ako je rifampicin.

V kombinacii s Mirzatenom Q-Tab mozu tieto lieky znizovat’ mnozstvo Mirzatenu Q-Tab vo
vasej krvi. O uzivani tychto liekov informujte svojho lekara. M6ze byt’ potrebné zvysit’ davku
Mirzatenu Q-Tab alebo po skoncéeni uzivania tychto liekov, opét’ znizit’ davku Mirzatenu Q-Tab.
lieky na prevenciu krvnej zrazanlivosti ako je warfarin.

Mirzaten Q-Tab moze zvysit’ u¢inok warfarinu v krvi. Ak uZivate tento liek, informujte o tom
svojho lekara. V pripade spolocného uzivania s tymto lickom sa odporuca, aby lekar starostlivo
kontroloval vasu krv.

lieky, ktoré mdzu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st napriklad niektoré antibiotika a niektoré
lieky na liecbu portch dusevného zdravia.
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Mirzaten Q-Tab a jedlo, napoje a alkohol

Ak pijete alkohol a uzivate Mirzaten Q-Tab, mdzete sa citit’ ospaly.
Odporuca sa, aby ste nepili ziaden alkohol.

Mirzaten Q-Tab moZete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Obmedzené skiisenosti s podavanim Mirzatenu Q-Tab tehotnym zendm nenaznacuju zvysené riziko.
Napriek tomu je nutna opatrnost’ pri uzivani tehotnymi Zenami.

Ak uzivate Mirzaten Q-Tab do p6rodu alebo kratko pred porodom, vase diet'a ma byt pod dohl'adom
kvoli moznym neziaducim uc¢inkom.

Ak sa podobne posobiace (SSRI) uZivaji pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov,
mozu u novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu, nazyvaného perzistentna pl'icna
hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietat’a. Tieto
priznaky sa obvykle prejavia pocas prvych 24 hodin po narodeni dietata. Ak spozorujete tieto
priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mirzaten Q-Tab moze ovplyvnit’ vasu koncentraciu alebo pozornost’. Pred vedenim vozidiel alebo
obsluhou strojov sa uistite, ze vaSa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je zniZzena. Ak vas
lekar predpisal Mirzaten Q-Tab pacientovi mlad$iemu ako 18 rokov, predtym ako bude t¢astnikom
cestnej premavky (napr. na bicykli) sa uistite, Ze nie je ovplyvnena jeho pozornost’ a schopnost’
sustredit’ sa.

Mirzaten Q-Tab obsahuje laktozu, sorbitol a aspartam
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje sorbitol.

Mirzaten Q-Tab 15 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 4,9 - 13,8 mg sorbitolu v jednej tablete.
Mirzaten Q-Tab 30 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 9,9 - 27,7 mg sorbitolu v jednej tablete.
Mirzaten Q-Tab 45 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 14,8 - 41,5 mg sorbitolu v jednej tablete.

Tento liek obsahuje aspartam.

Mirzaten Q-Tab 15 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 1,6 mg aspartamu v jednej tablete.
Mirzaten Q-Tab 30 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 3,2 mg aspartamu v jednej tablete.
Mirzaten Q-Tab 45 mg orodispergovatel'né tablety obsahuju 4,8 mg aspartamu v jednej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt $kodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkava geneticktl poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Mirzaten Q-Tab

Vzdy uzivajte Mirzaten Q-Tab presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korl’ko lieku uzit’

Odporuacana zaiato¢na davka je 15 mg alebo 30 mg kazdy deii. Vas lekar vam moéze po
niekol’kych diioch odporucit’ tato davku zvysit’ az do vysky, ktora je pre vas Ucinnejsia (medzi 15

a 45 mg za den). Zvycajne je davka rovnaka pre vSetky vekové skupiny. Napriek tomu, ak mate vyssi
vek alebo mate poruchy pecene alebo obli¢iek, vas lekar vam moze davku upravit'.



Priloha ¢&. 2 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06813-Z1B

Kedy uzivat’ Mirzaten Q-Tab

Uzivajte Mirzaten Q-Tab kazdy den v rovnakom ¢ase. Najlepsie je uzit Mirzaten Q-Tab v jednej
dennej davke pred spanim. Napriek tomu, vas vam lekar moze odporucit’ rozdelenie vasej davky
Mirzatenu Q-Tab - jednu rano a druhu vecer pred spanim. Vyssia davka sa ma uzit’ pred spanim.

Orodispergovatel’né tablety uZivajte nasledovne:
Tablety uzivajte ustami (peroralne).

Orodispergovatel'né tablety Mirzaten Q-Tab st krehké. Nemaju sa pretlacat’ cez foliu blistrového
balenia, nakol’ko sa takto mozu poskodit’. Tabletu vyberte z obalu nasledovne:
1. Uchopte blistrovy strip na okraji a jemnym potiahnutim pozdiz perforacie oddel'te jednu
blistrovia bunku od ostatku stripu.
2. Okraje folie potiahnite a odlupnite od seba.
3. Tabletu si vyklopte do dlane.
4. Co najskor po vybrati z obalu si tabletu poloZte na jazyk.

Tableta sa za¢ne rozpust'at’ okamzite po tom ako sa polozi na jazyk. Nasledne sa méze prehltnit
s vodou alebo bez vody.
Predtym ako sa tableta polozi na jazyk maju byt tista prazdne.

Kedy moZete ocakavat’ zlepSenie

Mirzaten Q-Tab zvyc¢ajne za¢ne ucinkovat po 1 az 2 tyzdioch a po 2 az 4 tyzdiioch sa mézete citit’
lepsie.

Je dolezité, aby ste sa pocas prvych tyzdnov lieCby porozpravali so svojim lekarom o uc¢inkoch
Mirzatenu Q-Tab:

Po 2 az 4 tyzdioch po zacati lieby Mirzatenom Q-Tab sa so svojim lekarom porozpravajte ako na vas
tento liek ucinkuje.

Ak sa stale necitite lepSie, lekar vam moze predpisat’ vyssiu davku. V takom pripade, po d’alsich 2 az
4 tyzdiioch prekonzultujte Gcinok liecby so svojim lekarom.

Obvykle budete musiet’ uzivat Mirzaten Q-Tab, kym vase priznaky depresie nezmiznu, po dobu 4 az
6 mesiacov.

AK uZijete viac Mirzatenu Q-Tab, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny uzili viac Mirzatenu Q-Tab, okamzZite sa zavolajte lekara. Najcastej$imi
priznakmi predavkovania Mirzatenom Q-Tab (bez inych liekov alebo alkoholu) su ospalost’,
dezorientacia a zrychlena srdcova ¢innost’. Priznaky mozného predavkovania mozu zahtiat’ zmeny
Vv rytme vasho srdca (rychly, nepravidelny pulz srdca) a/alebo mdloby, ktoré mézu byt priznakom
Zivot ohrozujuceho stavu znameho ako torsades de pointes.

Ak zabudnete uzit’ Mirzaten Q-Tab
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate uzivat’ vasu davku jedenkrat denne:

- ak ste zabudli uzit’ davku Mirzatenu Q-Tab, neuZivajte vynechanu davku. Vynechajte ju.
Uzite vasu d’alSiu davku v obvyklom ¢ase.

Ak mate uzivat' vasu davku dvakrat denne:

- ak ste zabudli uzit’ vasu rannt davku, jednoducho ju uzite s vaSou vecernou davkou.

- ak ste zabudli uzit’ vasu vecernt davku, neuzivajte ju s vaSou rannou davkou; vynechajte ju
a pokracujte so svojimi zvy€ajnymi vecernymi a dennymi davkami.
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- ak ste zabudli uzit’ obidve davky, nesnazte sa vynechané davky nahradit’. Vynechajte obidve
davky a pokracujte nasledujici deni s vasSimi zvy€ajnymi rannymi a ve¢ernymi davkami.

AK prestanete uzivat’ Mirzaten Q-Tab

Prestante uzivat’ Mirzaten Q-Tab len po konzultacii s lekarom.

Ak prestanete s uzivanim prili§ skoro, vasa depresia sa moze vratit’. Ked’ sa uz citite lepSie, povedzte
to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, kedy je mozné liecbu ukoncit’.

Neprestaiite nahle uzivat’ Mirzaten Q-Tab, aj ked’ vasa depresia usttpila. Ak nahle prestanete uzivat
Mirzaten Q-Tab, mézete mat’ zavraty, pocit na vracanie, mozete byt nepokojny alebo mat’ pocit
uzkosti a bolesti hlavy. Tymto priznakom sa mézete vyhnut postupnym vysadenim lieku. Vas lekar
vam povie ako postupne znizovat’ davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocit’ovat’ ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajSich uc¢inkov, prestaiite uzivat’
mirtazapin a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b):
- pocit vzruSenia alebo euférie (mania).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zIté sfarbenie oci alebo pokozky; mbze byt priznakom narusenej funkcie pecene (ZItacka).

Nezname (z dostupnych tdajov):

- priznaky infekcie ako nahla nevysvetlite'na hortacka, zapalené hrdlo a vredy v ustach
(agranulocytdza). V zriedkavych pripadoch méze mirtazapin spdsobit’ poruchu v tvorbe
krvnych buniek (atlm kostnej drene). Niektori I'udia sa mézu stat’ menej odolnymi voci
infekciam, pretoze mirtazapin méze spdsobit’ docasny nedostatok krvnych buniek
(granulocytopénia). V zriedkavych pripadoch mdZze mirtazapin spdsobit’ nedostatok ¢ervenych
a bielych krviniek, ako aj krvnych dostic¢iek (aplasticka anémia), nedostatok krvnych dosti¢iek
(trombocytopénia) alebo narast v pocte bielych krviniek (eozinofilia).

- epilepticky zachvat (kice).

- kombinacia priznakov ako nevysvetliteI'na horacka, potenie, zrychleny pulz, hnacka,
(nekontrolovatel'né) stahy svalov, triaska, hyperktivne reflexy, nepokoj, zmeny nalad,
bezvedomie a zvysené slinenie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt tieto priznaky
priznakom sérotoninového syndromu.

- myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu.

- zavazné kozné reakcie:

- Cervenkasté fTaky na trupe, ktoré vyzeraju ako terciky alebo su okruhle, Casto s pluzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla kozna vyrazka, vysoka telesna teplota a zviac¢sené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS alebo syndrém precitlivenosti na liek).

DalSie vedPajSie u¢inky mirtazapinu su:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osob):
- zvySena chut’ do jedla a narast telesnej hmotnosti
- ospalost alebo spavost’

- bolest hlavy
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- sucho v tstach.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- Tlahostajnost’ (letargia)

- zavrat

- chvenie alebo triaska

- pocit na vracanie

- hnacka

- vracanie

- zapcha

- kozné zacervenanie alebo vyrazka (exantém)

- bolest kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)

- bolest’ chrbta

- zavraty alebo mdloby, ked” prudko vstanete (ortostaticka hypotenzia)

- opuch (zvycajne ¢lenkov alebo noh) nasledkom hromadenia tekutin (edém)
- Unava

- Zivé sny

- zmitenost’

- pocit uzkosti

- problémy so spankom

- problémy s paméitou, ktoré vo vicsine pripadov odzneli po ukonceni liecby.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- zvlastne pocity na kozi napr. palenie, pichanie, svrbenie alebo brnenie (parestézia)
- pocit nepokojnych noh

- mdloby (synkopa)

- pocit necitlivosti v Gstach (oralna hypestézia)

- nizky krvny tlak

- noc¢né mory

- pocit nepokoja

- halucinacie

- potreba pohybu.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- svalové zasklby alebo st’ahy (myoklonus)

- agresivne spravanie

- bolest’ brucha a nevol'nost’; moze sa jednat’ o zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida).

Nezname (frekvencia vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

- abnormalne pocity V ustach (oralna parestézia)

- opuch v Gstach (stny edém)

- opuch celého tela (celkovy edém)

- hyponatrémia

- neprimerana sekrécia antidiuretického hormonu

- zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, buldzna dermatitida, multiformny erytém,
toxicka epidermalna nekrolyza)

- namesac¢nost’ (somnabulizmus)

- nezrozumitel'na re¢

- zvySené hladiny kreatinkinazy v Krvi

- tazkosti pri moceni (zadrziavanie mocu)

- Dbolest’ svalov, stuhnutost’ a/alebo slabost’, stmavnutie alebo zmena farby mocu (rabdomyolyza)

- zvySena hladina hormoénu prolaktin v krvi (hyperprolaktinémia, vratane priznakov ako zvécsené
prsniky a/alebo mlie¢ny vytok z bradavky)

- dlhotrvajuce bolestivé stoporenie penisu.

DalSie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajticich
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U deti a dospievajucich mlad$ich ako 18 rokov boli v klinickych $tadiach ¢asto pozorované
nasledujtice vedl'ajsie uCinky: vyrazny narast telesnej hmotnosti, zihl'avka a zvySena hladina
triglyceridov v krvi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mirzaten Q-Tab
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Mirzaten Q-Tab obsahuje

- Lie¢ivo je mirtazapin. Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg, 30 mg alebo 45 mg
mirtazapinu.

- Dalsie zlozky sti: monohydrét laktézy, etylceluloza, manitol (E421), sorbitol (E420),
krospovidon, koloidny oxid kremicity hydratovany, pomarancova prichut’ (obsahujtca
maltodextriny, modifikovany kukuri¢ny skrob), aspartam (E951), stearat hore¢naty. Pozri
¢ast’ 2 ,,Mirzaten Q-Tab obsahuje laktdzu, sorbitol a aspartam®.

Ako vyzera Mirzaten Q-Tab a obsah balenia

Orodispergovatel'né tablety su biele, okruhle a obojstranne vypuklé.
Tento liek je dostupny vo velkostiach balenia 6, 10, 12, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96,
100, 100 x 1, 180 orodispergovatel'nych tabliet v perforovanom blistri s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovinsko

Tento liek je schvileny v €lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Bulharsko Mup3saren Q-Tab
Ceska republika Mirzaten Oro Tab
Estonsko, Pol'sko, Slovenska republika Mirzaten Q-Tab
Dansko, Svédsko Mirtin



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nemecko Mirta TAD
Norsko Mirtin
Holandsko Mirzasna
Spojené Kralovstvo (Severné irsko) Mirtazapine

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

